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PODMIENKY

Rychly test VivaDiag TMPro SARS-CoV-2 Ag sa pouZziva na rychlu a kvalitativnu detekciu nukleokapsidového
proteinového antigénu SARS-CoV-2 u [udi. Test je uréeny len na diagnostické pouZitie in vitro. Je uréeny na
samotestovanie. Poskytuje len vysledok tvodného skriningového testu. Na potvrdenie infekcie SARS-CoV-2 by
sa mali vykonat $pecifickejSie alternativne diagnostické metoédy (molekularna diagnostika a/alebo CT).
Rozhodnutie o diagnostickom postupe by malo byt na lekarovi. Tento test je uréeny na domace pouzitie
z nosového vyteru, ktory si odobert jednotlivei vo veku 16-69 rokov; odber vzoriek a testovanie oséb mladsich
ako 16 rokov a osob starSich ako 69 rokov by sa malo vykonavat pod dohladom dospelej osoby. V pripade
0s0b, ktoré nie sii schopné vykonat test samy, by mali test vykonat zakonni zastupcovia chorého/postihnutého
(vratane osdb s poruchou farebného videnia) a pomahat pri teste.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) pomenovala ochorenie spdsobené virusom SARS-CoV-2 ako
koronavirus 2019 alebo COVID-19. SARS-CoV-2 méze sposobit’ stredne tazké az tazké respiratné ochorenie
a rozsiril sa po celom svete. Boli hlasené pripady vaznych ochoreni a umrti. Naj¢astej$imi priznakmi COVID-19
st hortcka, Unava a suchy kasel. Niektori pacienti mézu mat bolesti, upchany nos, bolesti hlavy, zapal
spojiviek, bolest hrdla, hna¢ku, stratu chuti alebo ¢uchu, alebo vyrédzku na kozi alebo zmenu farby prstov na
rukach alebo nohach. Stredna inkuba¢na doba sa odhaduje na 5,1 diia, priom priznaky sa o¢akavaju do 12
dni od infekcie.

Kazdé testovacie zariadenie ma jednu liniu protilatky anti-SARSCoV-2 na detekénej linii (linia T) a jednu liniu
protilatky proti mySiemu IgG na linii kontroly kvality (linia C). Ked sa extrahovana vzorka prida do jamky na
vzorku, zreaguje so zna¢enou protilatkou a vytvori komplex, zmes potom kapilarnym pohybom migruje cez
membranu a reaguje s potiahnutou protilatkou anti-SARSCoV-2 na detekénej linii. Ak vzorka obsahuje antigén
SARS-CoV-2, detekéna Ciara sa zobrazi ¢ervene, ¢o znamena, Ze antigén SARS-CoV-2 je pozitivny. Inak
bude vysledok testu negativny. Skusobné zariadenie obsahuje aj riadok kontroly kvality C, ktory by sa mal pri
vSetkych platnych testoch zobrazit ¢ervenou farbou. Ak sa riadok kontroly kvality C neobjavi, vysledok testu
bude neplatny, aj ked sa objavi riadok detekcie.

OZENIE

REF No. VCD16-10- VCD16-10- VCD16-10- VCD16-10-
013 015 014 011
Components 1 test/box 3 tests/box 5 tests/box 25 tests/box
test device 1 3 5 25
extraction
solution (in the 1 3 5 25
sealed tube)
tube tip 1 3 5 25
tube stand 1 1 1 1
sterile swab 1 3 5 25
package insert 1 1 1 1

Kazda testovacia stprava obsahuje testovacie zariadenie, extrakény roztok (v uzavretej tube), $picky
extrakénych skimaviek, stojan na skimavky, steriiné tampény a pribalovy letak.

ZloZenie extrakéného roztoku: fosfatovy pufer Surfactant s BSA.

Potrebné materialy, ktoré nie st si€astou balenia, su €asovac a plastové vrecko na odpad.

SKLADOVANIE A MANIPULACIAl |

* Testovaciu stpravu skladujte na suchom mieste pri teplote 2-30 °C. Chrarite pred svetiom. Vystavenie
teplote a/alebo vihkosti mimo $pecifikovanych podmienok méze sposobit nepresné vysledky.

« Chraiite pred mrazom. Testovaciu supravu pouzivajte pri teplotdch medzi 15 - 30 °C.

« Testovaciu supravu pouzivaijte pri vihkosti 10-90 %.

« Nepouzivajte testovaciu stipravu po datume exspiracie (vytiatenom na foliovom puzdre a katulke).

Poznamka: Vetky datumy exspiracie st vytlacené vo formate rok-mesiac-defi. Napr. 2022-06-18 oznacuje 18.
jun 2022.

VAROVANIA, OPATRENIA A OBMEDZENIA

« Vysledky testovania antigénu SARS-CoV-2 by sa nemali pouZivat' ako jediny zaklad na diagnostikovanie
alebo vyluéenie infekcie SARS-CoV-2 alebo na informovanie o stave infekcie.

« Ziadne lekérsky vyznamné rozhodnutie by sa nemalo robit bez predchadzajicej konzultécie s lekarom.

+ Negativne vysledky nevylu€uju infekciu virusom SARS-CoV-2, najmé u oséb, ktoré boli v kontakte s virusom.
Na vylicenie infekcie u tychto osob by sa malo zvaZit nasledné testovanie pomocou molekularnej diagnostiky
a/alebo CT.

« Pozitivne vysledky méZu byt spésobené pritomnostou infekcie kmefimi koronavirusu SARS, podrobnosti
najdete v Casti "skrizena reaktivita". Na potvrdenie vysledku testu by sa malo zvazit nasledné testovanie
pomocou molekularnej diagnostiky a/alebo CT.

« Negativne vysledky sa moZu objavit, ak je hladina antigénu vo vzorke nizsia ako detekény limit testu.

+ Nepresné vysledky mozu byt spésobené viditelne krvavou alebo prili§ hustou/lepkavou vzorkou,
nedostatoénym objemom vzorky alebo bublinkami pocas aplikacie.

« Nepouzivajte tampon, ktory je poskodeny alebo sa neda pouzit.

« Osoby s poruchou farebného videnia nemusia byt schopné primerane interpretovat vysledky testu.

« Len na diagnostické pouZzitie in vitro. Je uréeny na samotestovanie.

* Uchovavaijte mimo dosahu deti.
« Testovacie zariadenie pouzite do 60 minGt po otvoreni féliového vrecka.
* Netestujte na priamom sIne¢nom svetle.
« Nepouzivajte testovacie zariadenie, ak bolo vystavené domécim ¢istiacim prostriedkom (najma bielidlu).
« Pocas testovania udrZujte cudzie latky v dostatocnej vzdialenosti od testovacieho zariadenia.
« Prijmite potrebné bezpec¢nostné opatrenia (napr. tvarova maska, rukavice) pre fudi pocas testovania.
« PouZité testovacie stpravy sa musia likvidovat v stlade s miestnymi predpismi a mézu sa umiestnit do dobre
uzavretého vrecka na likvidaciu ako domovy odpad.
« Na identifikaciu skutoéného fyzického stavu sa odporica dal$ia molekularna diagnostika a/alebo CT.
* Neotvarajte foliové puzdro testovacieho zariadenia vystavenim okolitému prostrediu, kym nie je testovacie
zariadenie pripravené na okamZité pouZitie.
+ NepouZivajte poskodené testovacie zariadenie alebo material.
« Testovaciu supravu nepouZivajte opakovane.
« S extrakénym roztokom zaobchédzajte opatrne, nedotykajte sa o¢i ani pokozky. Ak déjde k rozliatiu do o&i
alebo na pokozku, dokladne ich umyte vodou.
« NepouZzivajte testovaciu supravu po uplynuti datumu exspiracie.
« Ako vzorku pouzite iba predny nosovy tampén. Ak chcete ziskat presné vysledky, postupujte podfa
pribalového letaku.
» Po manipuldcii si dokladne umyte ruky a pred odberom vzoriek a testovanim si ruky umyte znova.
« Tento test neurcuje etiolégiu respiragnej infekcie spdsobenej inymi mikroorganizmami, ako je virus SARS-CoV-
2.
« Presnost testu zavisi od kvality vzorky vyteru - po nekvalitnom odbere vzorky sa mozu vyskytnut falosne
negativne vysledky.
» Akékolvek nedodrZanie skuSobného postupu méze nepriaznivo ovplyvnit vykonanie skusky a/alebo spdsobit
neplatnost vysledok testu.
+ Od vypuknutia pandémie sa rychlo rozsiril variant SARS-CoV-2 s mutaciou proteinu D614G, ktory
nahradil pévodnu formu vo véésine regidnov na celom svete. V decembri 2020 sa objavil novy kmei
virusu tzv. "VUI-202012/01", bol identifikovany v Anglicku so stiborom 17 mutécii. Dal§i mutujici kmeri
501Y.V2 SARS-CoV-2, pévodne zisteny v Juznej Afrike, ma rovnaku kltu¢ovi mutaciu N501Y. Mutacia
N501Y lokalizuje doménu, ktora viaze receptor (RBD) spike proteinu, ktort virus vyuziva na nadviazanie
na [udsky receptor ACE2, ¢o by mohlo suvisiet so zvySenou priepustnostou.
» Nukleokapsidovy fosfoprotein (N protein), ktory spaja virusovy obal s virusovou RNA, zohrava ustrednu tlohu
v rozpoznavani enkapsidaného signalu RNA a naslednej enkapsidacii RNA. Na zaklade jeho zasadnej tlohy pri
transkripcii a replikacii virusov sa predpoklada, Ze protein N je citlivej$i na véasné odhalenie infekcii. Rychle
testy SARS-CoV-2 Ag vyrabané spolo¢nostou VivaChek vyuZivaju interakciu s antigénnymi miestami v N
proteine. Zatial neexistuju jasné doékazy, o ukazuje, Ze mutacie najdené v spike proteine mézu ovplyvnit
vykonnost' N proteinu antigénovych testov.

ODBER A MANIPULACIA SO VZORKOU

1) odber vzoriek

Vzorka predného nosového vyteru

Umyte si ruky vodou a mydlom alebo pouZite dezinfekény prostriedok na ruky. Je délezité, aby ste ziskali ¢o
najviac sekrétu.

Otvorte obal tamponu a koncom tyginky vyberte tampén. Nedotykaijte sa hlavicky tamponu. Sterilny tampén
vlozte do jednej nosovej dierky. Uistite sa, Ze je cela Spicka tampénu v nosovej dierke (asi 2,5 cm). Tampon 5-
krat otrite pozdiz sliznice vnutri nosovej dierky, aby ste zabezpecili zber hlienu a buniek. Tento postup
zopakuijte aj pre druht nosovu dierku, aby ste sa uistili, Ze ste odobrali dostatoénti vzorku z oboch nosovych
dierok (pouzite ten isty tampon).

'H" 74

2) Manipulacia so vzorkami
Cerstvo odobraté vzorky by sa mali testovat &o najskor (odporiéame testovat do 5 minut).

POSTUP SKUSKY
Pred i haj iu sup

a extrakény roztok ekvilibrovat’ na 15-30 °C.

1) Otvorte extrakény roztok (v utesnenej skimavke).

2) Odoberte vzorku, pozrite si ¢ast Odber vzoriek.
3) Vlozte tampén s odobratou vzorkou do extrakénej skimavky naplnenej extraké&nym roztokom.

Tampon (tyGinku) 5-krat otoCte a zaroveri pritlacte jeho hlavu k spodnej a bocnej Casti extrakénej trubice.
Odstrarite tampodn a zaroveri stlacajte boky skimavky, aby sa z tampdnu vytiahla tekutina. Snazte sa uvolnit ¢o
najviac tekutiny.

<>

Sterilny tampon ™

5-krat

4) Nasadte $picku hadicky.
Kvapkadlo

5) Vyberte testovacie zariadenie z uzavretého foliového vrecka a polozte ho na €isty rovny povrch.
6) Do jamky na vzorku naneste 3 kvapky extrakénej vzorky. Pri nanasani sa vyhnite bublinam.

3 kvapky

(] — — Test

7) Vysledok testu si precitajte do 15 minut. Vysledok necitajte po 20 mindtach.

15 min

Pozitivny
Poznamka:

Negativny Neplatny

« Nezamieniajte ani nemie3ajte extrakéné roztoky z réznych $arzi.
S extrakénym roztokom zaobchadzajte opatrne, zabrarite kontaktu s ocami alebo pokozkou. V pripade kontaktu
s o€ami alebo pokozkou dokladne umyte vodou.

INTERPRETACIA VYSLED

KY

1) Pozitivny vysledok:

Zobrazi sa riadok kontroly kvality C aj riadok detekcie T. Akykolvek odtieri farby v oblasti testovacej ciary (T) by sa
mal povaZovat za pozitivny.

2) Negativny vysledok:

Zobrazi sa len riadok kontroly kvality C, na riadku detekcie sa nezobrazi Ziadny iny riadok.

3) Neplatny vysledok:

Riadok kontroly kvality C sa neobjavi, ¢o znamend, Ze test je neplatny bez ohladu na to, ¢i sa objavi detekény
riadok alebo nie. Odoberte novu vzorku a vykonaijte dalsi test s novym testovacim zariadenim.

Pozitivny:
Pri kontrole kvality C a detekcnej
linke T sa objavia dve ¢iary

Neplatny:
Ak sa linka kontroly kvality C nezobrazi,
test je neplatny bez ohladu na to, ¢isa
linka detekcie zobrazi alebo nie.

Negativny:
Zobrazi sa len kontrola kvality
na riadku C bez dalSieho
riadku na linke detekcie.

Akcie, ktoré treba vykonat' v zavislosti od vysledku testu

1. Pozitivny vysledok:

+V stcasnosti existuje podozrenie na infekciu COVID-19.

« Okamtzite kontaktujte svojho lekéra/rodinného lekéra alebo miestne zdravotnicke oddelenie.

« DodrZiavajte miestne pravidla pre vlastnu izolaciu.

+ Nechaijte vykonat potvrdzujtci test PCR.

+V pripade podozrenia okamzite kontaktujte svojho lekara/rodinného lekara alebo miestne oddelenie
zdravotnictva.



2. Negativny vysledok:

« Pokradujte v dodrziavani vSetkych platnych pravidiel tykajucich sa kontaktu s inymi
osobami a ochrannych opatreni.

+ Infekcia moZe byt pritomna, aj ked je test negativny.

« V pripade podozrenia, pretoZe koronavirus nemozno presne zistit vo vetkych stadiach infekcie;
okamzite kontaktujte svojho lekara/rodinného lekara alebo miestne oddelenie zdravotnictva.

3. Neplatny vysledok:

« Pric¢inou je mozZné nespravne testovanie.

* Test zopakuijte.

« Ak su vysledky testu stale neplatné, okamzite
kontaktujte svojho lekara/rodinného lekara
alebo miestne zdravotné stredisko.

KONTROLA KVALITY

Sucastou testu st interné procesné kontroly. Farebna Ciara, ktoré sa zobrazuje v kontrolnej oblasti (C), je
interna proceduralna kontrola. Potvrdzuje dostato¢ny objem vzorky a spravnu techniku postupu.

1) Obmedzenie detekcie

Medza detekcie (LoD) kultury inaktivovaného virusu: 75,5 TCID50/ml. LoD pre VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2
Ag Rapid Test sa stanovil riedenim kultary inaktivovaného virusu (tepelne inaktivovany izolat SARS-Cov-2
USA-WA1/2020, NR-52281). Boli navrhnuté $tudie k odhadu LOD testu s pouzitim vzoriek nosovych vyterov,
vychodiskovy material sa pridal k objemu spojenej fudskej nosovej matrice ziskanej od zdravych darcov
a potvrdeny negativny na SARS-CoV-2, aby sa ziskalo mnoZstvo réznych koncentracii.

2) Klinicka citlivost'/klinicka Specifickost’

MERS koronavirus

Florida/USA-2_Saudi

1x10° PFU/mI

Arabia.2014
Typ 1
Parainfluenza Typ 2
virus Typ 3
Typ 4 1x10%~1x10° TCIDso/ml
Rhinovirus A16 N/A
Human Metapneumovirus A1 (IA10-s003)
Enterovirus Type 68
Legionella Bloomington-2
pneumophila 82A3105
K
. Erdman
Myabacitin
CDC1551
H37Rv
475298

Streptococcus
pneumonia

[Maryland(D1)6B-17]

178[Poland23F-16]

262[CIP 104340]

Slovakia14-10 [29055]

Streptococcus pyrogens

Typing stain T1

5
1x10 cells/ml

3. Uginok vysokej davky Hook: Do vzorky bol pridany kultivovany virus SARS-CoV-2. Pri 1.51 x106 TCID50/ml
kultivovaného virusu SARS-CoV-2 nebol pozorovany Ziadny hook efekt.
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Pomocou rychleho testu VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag bolo testovanych celkovo 575 vzoriek. Tieto vzorky Mutant22 ouzitie in vitro Cislo Sarze Katalogove cislo
vyterov z prednej casti nosa boli ziskané od symptomatickych subjektov. Vykon ) MVCOF)IBS!“a FH strain of Eaton Agent 2l
Rychly test VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag bol porovnany s komeréne dostupnym molekularnym testom. pneumoniae M129B7 Limity skladovacich teplot u vyrobca nepouzivajte znovu
Tabulka Zhrnutie citlivosti/$pecifickosti rychleho testu VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag v porovnani s PCR. Chlamydia-longontsteking AR-39 1x10° IFU/mI =T |spinomocneny zéstupca
REP
Haemophilus influenza Type b; Eagan
VivaDia%TMRPrOdSTAR;S-Cov-Z PCR Candida albicans CMCC(F)98001
g Rapid Tes Pozitivny Negativny Spolu i
Pozit 114 0 114 Bordetella pertussis AB39 1%x10%~1x10° CFU/mI Prislusenstvo Vyrobca EC zastupca CE znacka
0z |?/ny Staphylococcus aureus NCTC 8325 CITOTEST
Negativny 1 460 461 Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A LABWARE WeIIkanlg Ltd
Spolu 115 460 575 — — — MANUFACTURING Enterprise Hub, NW
Citivost 99.13% (1141115, 95%Cl, 95.24%~09.85%) Pneumocystis jirovecii W303-Pji Tampén A CO.LTD Business Complex, 1 c € 0197
Specifickost >099.99% (460/460, 95%CI, 99.17%~100%) Pooled human nasal wash N/A 14% viv 48 Xinxiu Road, Beraghmore Rd.,
Presnost 99.83% (5741575, 95%Cl, 99.02%~99.97%) T e o Haimen 226100, Derry, BT48 8SE,
2. inter latky: nedoslo k Ziadnej potencialnej interferencii rusivej latky China Northen Ireland
uvedenej nizSie. -
Citlivost' 99 % znamena, Ze zo 100 testov je iba 1 falosne negativny. ” — T Jlangsu Changfeng
Specifickost 99 % znamena, ze iba 1 zo 100 testov je falosne pozitivny. Potencialna rusiva latka Koncentracia Medical Llins Service &
Citlivqst’ a épec{fickosot' spolu uqa'\{aju’ presnost’ toho, koﬂfalleslov Je skutocne pozitivnych a sprévnych. anamivir (Chrioka) 5 ma/mL Tampén B 1|[:)duusi;rg %v;;rl;td Consulting GmbH
negativnych, takze 99 % znamena, Ze 1 zo 100 testov je falosny. Oseltamivir (Chripka) 10 mg/mL ampol Gu;gling - Obere Seegasse
- . Artemether-lumefantrine 50 1M District, Yangzhow, 34/2.69124 c €
KRIZOVA REAKTIVITA A INTERFERENCIA (Malaria) Jiangsu 225109 Heidelberg, Germany 0197]
1. Skrizena reaktivita: s vynimkou SARS-koronavirusu nedoslo k ziadnej skrizenej reakcii s potencialnymi Dorxoycline hyclate 70 1M China
s P s . Mal .
skrizene reaktivnymi latkami. » . (Maléria) Medico Technology
Antivirusove lieky Quinine (Maléria) 150 1M Co., Ltd
1) Skrizena reakcia s koronavirusom SARS Lamivudine Address: Roorn 201
Virus Kmen Koncentracia (Retrovirusové lieky) 1 mgfml gfuﬁ;ilrlldglr;%:h“m and \r/nvsll'llzigg eLL}()j é‘zg‘f,‘;ﬁ;—
SARS-koronavirus Urbani 1%10s PFU/m Ribavirin (HCV) 1 mg/mL Tampon C Hengyilane, Yuanhu Hub, NW Business
2) Ziadna skrizena reakcia s potencialnymi skrizene reagujacimi latkami Daclatasvir (HCV) 1 mg/mL F?ﬁed’t'zrl‘a;giei gomplﬁxn RiD C €
ndustrial Park, eraghmoreRd.Derry,
Mucin: bovine submaxillary 100 1g/mL Longcheng Street, BT4§SSE, Nonhenry N c0413
Virus/Baktéria/Parazit Kmen Rozsah koncentrécie Respiracni vzorky gland,type I-S Longgang district, Ireland.UK 0413
HINA krv (human), EDTA antikoagulovany 5% (vIv) Shenzhen,
3Nz Biotin 100 1g/mL Guangdong, China
Chripka A Neo-Synephrine 10% (viv) Zhejiang Gongdong
H5N1 N ) ) (Phenylephrine) ° Medical Technology Shanghai International
osove spreje i v ; . Co.Ltd Holdin
H7N9 Afrin nosny sprej 9
- alebo biviichl 10% (viv) Tampdn D Add: No.10, Beiyuan Corp.GmbH(Europ)
Chripka B N/A (Oxymetazoline) 0123
P kvapky Solny nosny Sorei 10% (viv) Ave., Huangyan, Eiffestrasse 80, 20537
Typ 1 . — Y : Y Sp rJ e ° Taizhou City, 318020 Hamburg, Germany
omeopaticky nosovy gél na uvolnenie alergie o Zhejiang, China
w2 1x10*~1x10 TCID5Q/MI Homeopaticke lieky zicam 5% ) 1o
Adenovirus Iypz proti alergii Kromoglykat sodny 20 mg/mL ivaChek™
b Olopatadin hydrochlorid 10 mg/mL VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. Lotus NLB.V.
Tyw7 Acetami h 199 1M Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd., Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 1434
Typ55 Protizapalové cetaminophen Yuhang Economy Development Zone, 2595AA, The Hague, Netherlands.
TyA ro |Iz_a|sa ove Acetylsalicylic acid 3.62 mM Hangzhou, 311100, China Tel: +31644 168999
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